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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2025/2297
z dnia 13 listopada 2025 r.

W sprawie nierozstrzygnigtego sprzeciwu dotyczgcego warunkéw udzielenia pozwolenia na
produkt biobéjczy Saltidin 20 % Outdoor zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2025) 7591)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczeg6lnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 7 maja 2021 r. przedsigbiorstwo Saltigo GmbH (,wnioskodawca”) przedlozyto wlasciwym organom Austrii,
Belgii, Chorwacji, Republiki Czeskiej, Danii, Estonii, Finlandii, Francji, Grecji, Hiszpanii, Litwy, Luksemburga, Lotwy,
Niderlandéw, Norwegii, Polski, Portugalii, Rumunii, Stowacji, Stowenii, Szwajcarii, Szwecji, Wegier i Wloch,
wniosek o udzielenie pozwolenia na produkt biobéjczy Saltidin 20 % Outdoor (,produkt”), przyznanego w drodze
wzajemnego uznawania zgodnie z art. 34 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Produkt jest repelentem (grupa
produktowa 19) zgodnie z zalgcznikiem V do rozporzadzenia (UE) nr 5282012, zawiera 20,6 % m/m substancji
czynnej ikarydyna i ma by¢ stosowany przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych na skorze ludzkiej do odstraszania
komaréw pospolitych. Referencyjnym panstwem cztonkowskim odpowiedzialnym za ocene zgodnie z art. 34 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jest Belgia.

(2) W dniu 7 marca 2024 r. Niemcy skierowaly sprzeciw do grupy koordynacyjnej na podstawie art. 35 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, wskazujac, ze produkt nie spelnia warunkéw udzielenia pozwolenia okre$lonych
wart. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) tego rozporzadzenia dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat. Wedlug Niemiec,
poniewaz zaproponowany przez Belgie Srodek ograniczajgcy ryzyko ,My¢ rece przed kontaktem z zywnoscig” nie
jest wystarczajacy, aby wykluczy¢ ryzyko przeniesienia produktu do zywnosci, nalezy przeprowadzi¢ ilosciows
oceng ryzyka narazenia z dietg zgodnie z sekcja 5.1 wytycznych dotyczacych rozporzadzenia w sprawie produktéw
biobdjczych, tom III ,Zdrowie ludzi, ocena i ewaluacja” (czgsci B+C) (wersja 4.0, grudzien 2017 r.) (%) (,wytyczne
dotyczace rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych”). Niemcy przedstawily swojg propozycje oceny
ryzyka narazenia z dieta, w ktérej oszacowano narazenie na poziomie przekraczajgcym 10 % dopuszczalnego
dziennego spozycia, co zgodnie z wytycznymi dotyczacymi rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych
spowodowaloby konieczno$¢ uzyskania dodatkowych danych w celu okreslenia charakteru pozostalosci. Niemcy
uznaly zatem, ze wnioskodawca powinien przedstawi¢ badanie charakteru pozostalosci (wytyczna OECD nr 507)
w celu oceny toksycznosci substancji czynnej i jej metabolitow.

(3) Belgia zauwazyla, ze ,Scenariusz szacowania narazenia poSredniego za poSrednictwem zywnosci przy uzyciu
srodkéw odstraszajacych owady” stosowany przez Niemcy do oceny ryzyka narazenia z dieta i powodujgcy
koniecznos¢ przedstawienia przez wnioskodawce badania charakteru pozostalosci (wytyczna OECD nr 507) nie
zostal uzgodniony ani opublikowany w momencie skladania wniosku o pozwolenie na stosowanie produktu.
W zwigzku z tym Belgia uznala, ze wnioskodawca nie jest zobowiazany do przedstawienia badania.

(4) Poniewaz w grupie koordynacyjnej nie osiaggnigto porozumienia co do tego, czy produkt biobdjczy spelnia warunki
udzielenia pozwolenia, w dniu 4 wrze$nia 2024 r. Belgia skierowala nierozstrzygniety sprzeciw do Komisji
i przedstawila jej szczegdlowe zestawienie kwestii, co do ktérych panistwa czlonkowskie nie byly w stanie osiaggnaé
porozumienia, oraz przyczyny ich sprzeciwu zgodnie z art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
Zestawienie przekazano réwniez zainteresowanym pafstwom cztonkowskim oraz wnioskodawcy.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/o0j.
(*) biocides_guidance_human_health_ra_iii_part_bc_en.pdf.
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(50 W dniu 27 lutego 2025 r. Komisja zwrécila si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”) o opini¢ w sprawie
spornej kwestii zgodnie z art. 36 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Agencje poproszono o ustalenie, czy
dodatkowe dane do okreslenia charakteru pozostalosci (wytyczna OECD nr 507) zgodnie z wytycznymi
dotyczacymi rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych sa potrzebne do oceny toksycznosci substancji
czynnej i metabolitéw jej rozpadu, a jezeli tak, o zwrdcenie si¢ do wnioskodawcy o dostarczenie takich danych
w terminie szeSciu miesigcy od zlozenia wniosku, bioragc pod uwage, ze odnos$ny scenariusz okreSlony
w wytycznych dotyczacych rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych nie mial zastosowania w czasie, gdy
wniosek o pozwolenie na produkt byl przedmiotem oceny przez referencyjne pafistwo czlonkowskie. Ponadto
zwrécono sie do Agencji o ustalenie, czy produkt uznaje si¢ za spelniajacy warunek okreslony w art. 19 ust. 1 lit. b)
ppkt (ili) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do 0s6b dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

(6) Komitet ds. Produktow Biobéjczych wydal opini¢ w dniu 16 maja 2025 r. (*) Agencja stwierdzila, ze nie s3 potrzebne
dodatkowe dane do okreslenia charakteru pozostalosci (wytyczna OECD nr 507) oraz do oceny toksycznosci
substancji czynnej i metabolitow jej rozpadu. Wedlug Agencji obawy nie sa wystarczajaco powazne, aby uzasadni¢
stosowanie projektu ,Scenariusza szacowania narazenia poSredniego za poSrednictwem zywnoSci przy uzyciu
Srodkéw odstraszajacych owady” w celu przeprowadzenia oceny ryzyka narazenia z diet3 w odniesieniu do
produktu. Agencja stwierdzila, Ze produkt spelnia warunek okreslony w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 w odniesieniu do osob dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat, pod warunkiem ze
w pozwoleniu i na etykiecie produktu okreslono dodatkowy $rodek ostroznosci ,Dokladnie umyé rece przed
kontaktem z zywnoscig lub jej spozywaniem”.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobojczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Produkt biobdjczy Saltidin 20 % Outdoor, oznaczony numerem sprawy BC-PA066303-55 w rejestrze produktéw
biobdjczych, spelnia warunek udzielenia pozwolenia okreslony w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 w odniesieniu do 0séb dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat, pod warunkiem ze w pozwoleniu
i na etykiecie produktu okreslono dodatkowy $rodek ostroznosci ,Dokladnie umy¢ rece przed kontaktem z zywnoscig lub
jej spozywaniem”.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 listopada 2025 r.

W imieniu Komisji
Olivér VARHELYI
Czlonek Komisji

() https:/[/echa.europa.eufit/bpc-opinions-on-article-38.
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